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1 Wstep

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 696) analiza
racjonalizacyjna powinna byc przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztow refundacji (Ustawa refundacyjna 2011). Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundaciji lekow, srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdow medycznych, ktorych objecie refundacja spowoduje uwolnienie
srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych (w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna zidentyfikowac
nastepujace rozwiazania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatow
objetych grupa limitowa, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych stanowigcych podstawy limitow w swoich
grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych niestanowigcych podstawy limitéw w swoich
grupach limitowych w sposob, ktory spowodowatby, ze leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, ktérych dotyczytaby
redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawa limitow w swoich grupach
limitowych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekdow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych na
wyZzszy w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujac wymienione wyzej warianty mozna wyszczegolni¢ rozwiazania, w ktorych
uwolnienie srodkow publicznych wiaze sie ze wzrostem kosztow po stronie:

e pacjentow,
e podmiotow odpowiedzialnych,
¢ obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie pacjentow nalezg rozwigzania
opisane w punktach 1i 5. Rowniez rozwiazanie opisane w punkcie 2 zwiazanie z redukcja
liczby preparatow objetych grupa limitowa niesie ze sobg znaczne ryzyko zwiekszenia
kosztéw po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wiagzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie podmiotéw odpowiedzialnych
nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy czym nalezy podkreslic,
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7ze w tym przypadku rowniez istnieje ryzyko zwigkszenia kosztow po stronie pacjenta (np.
w przypadku, w ktorym pacjenci sq przywiazani do leku, ktéry zostat skreslony z listy
refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadza w konsekwencji do obnizenia limitu
w grupie limitowej (lub zwiekszenia poziomu odptatnosci pacjenta), przy czym
konsekwencje (wzrost kosztow tj. w tym wypadku redukcja zyskéw) w zatozeniu powinny
dotyczyc gtownie podmiotow odpowiedzialnych zaktadajac, ze pacjenci z definicji beda
wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu
wptywajacego na preferencje pacjentow, przywiazanie do poszczegoélnych preparatow,
ktorych ceny sa wyzsze od preparatow stanowiacych limit w grupie, przy obnizonym limicie
bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztéw réwniez po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwiazaniu wytacznie z zakresu lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, ktory
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentow
jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktory nie powinien wptywac na wzrost kosztéw
po stronie pacjentow jest obnizenie cen wszystkich preparatow refundowanych w obrebie
danej grupy limitowej. Przy czym nalezy podkresli¢, ze obnizenie cen wszystkich preparatéw
moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych niektorych preparatow zmniejszyc
limit w stopniu skutkujacym wzrostem kosztow po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia srodkéw publicznych nalezy
podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu znajdujacego sie
obecnie na liscie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowiazujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. W mysl
ustawy (art. 33):

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu refundacjq
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w
przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 pkt
3-10;

4) gdy zobowiqzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqgcym zapewnienia ciqgfosci dostaw (ub rocznej wielkosci dostaw, i nastqgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow (Ustawa refundacyjna 2011).

Minister Zdrowia podejmuje réowniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji
orefundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktorego zlozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu rownolegtego w rozumieniu ustawy
Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytworca wyrobow medycznych, jego
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
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maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym) (Ustawa refundacyjna 2011).

W zwiazku z powyiszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych, ograniczaja przepisy, ktore warunkuja uwolnienie tych srodkéw decyzjg wielu
podmiotow, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegolnych podmiotow, skutkuja przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane zawsze
w kontekscie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie ze s$rodkow
publicznych durwalumabu (Imfinzi®, DUR) w skojarzeniu z etopozydem i platyng
(karboplatyna lub cisplatyna) w pierwszej linii leczenia oséb dorostych z rozlegtym
drobnokomoérkowym rakiem ptuca (DRP, ang. extensive disease/ extensive stage small cell
lung cancer, ED-SCLC/ES-SCLC), spetniajacych kryteria wtaczenia do programu lekowego,
Zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi niezaleznie od przyjetego wariantu
analizy.

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw finansowych ptatnika publicznego w wysokosci odpowiadajacej
dodatkowym kosztom finansowania durwalumabu w ramach dedykowanego programu
lekowego w leczeniu chorych z rozlegtym drobnokomoérkowym rakiem ptuca w kolejnych
latach.




Imfinzi® (durwalumab) w leczeniu chorych z rozlegtym drobnokomarkowym rakiem piuca

3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w
2-letnim horyzoncie czasowym (patrz Analiza wptywu na budzet).’

W analizie wptywu na budzet ptatnika poréownano skutki finansowe dwoch scenariuszy:
scenariusza istniejacego, w ktorym brak jest aktywnego leczenia chorych oraz scenariusza
nowego, w ktorym wszyscy chorzy beda leczeni durwalumabem.

W analizie wptywu na budzet ptatnika poréwnano skutki finansowe dwoch scenariuszy:
scenariusza istniejacego, zaktadajacego brak finansowania durwalumabu w populacji
docelowej i w zwigzku z tym utrzymanie obecnej struktury terapii w kolejnych latach oraz
scenariusza nowego zaktadajacego finansowanie durwalumabu (w skojarzeniu z etopozydem
i platyng) w ramach nowego programu lekowego, tj. zmiane obecnej struktury terapii w
kolejnych latach.

Zgodnie z aktualng praktyka kliniczng obecnie stosowane sg gtéwnie 2 schematy w pierwszej
linii leczenia DRP: etopozyd + karboplatyna, etopozyd + cisplatyna (PTOK 2019). Schematy
te uznawane sa za podobnie skuteczne (AK Tecentriqg), w zwiazku z czym w analizie wptywu
na budzet nie réznicowano karboplatyny i cisplatyny pod wzgledem Kklinicznym.
Atezolizumab nie jest obecnie refundowany w leczeniu DRP, w zwiazku z czym analiza gtéwna
dotyczy sytuacji, w ktorej refundowane sg etopozyd + platyna + durwalumab.

Liczebnos¢ populacji docelowej zostata okreslona na podstawie badania ankietowego (z
wykorzystaniem danych literaturowych dotyczacych populacji polskiej oraz danych
Wnioskodawcy) przeprowadzonego wsrod

I  c zclcdu na niepewnosé oszacowania populacji docelowej, poza
wariantem podstawowym analizowano wariant maksymalny i minimalny. Docelowa liczbe

chorych kwalifikujacych sie do leczenia [ I NERNEG<NGNGzGEEEEE
e
.
I amach tej populacji liczbe chorych leczonych

durwalumabem (dotyczy scenariusza nowego) oszacowano w | i Il roku analizy od

wprowadzenia durwalumabu do programu lekowego odpowiednio naljj G
B Z:tciono, ie pacjenci stopniowo (liniowo) wchodza do programu lekowego w

danym roku analizy.

Ze wzgledu na brak danych pozwalajacych na precyzyjne oszacowanie liczby nowych
pacjentow rozpoczynajacych leczenie oraz przecietnego czas leczenia w programie
lekowym, w modelu analizy wptywu na budzet wykorzystano wyniki i zatozenia analizy
ekonomicznej. Wzrost kosztow zwiazany z wprowadzeniem nowego programu lekowego
oszacowano na podstawie wynikow (niezdyskontowanych) kosztowych modelu uzytecznosci

" W analizie pominieto perspektywe wspolna NFZ i pacjenta, uznajac ja za tozsama z perspektywa
ptatnika publicznego, analogicznie jak w zleceniu nr 31/2020 dla atezolizumabu w leczeniu DRP (brak
uwag ze strony analitykow; Zlecenie 31/2020).
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(patrz dokument: Analiza ekonomiczna). Takie podejscie odzwierciedla rzeczywiste koszty
ponoszone na leczenie pacjentéow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

Kategorie kosztéw w modelu obejmowaty: koszty terapii (nabycie i podanie lekéw w
pierwszej linii leczenia i w kolejnych liniach), koszty monitorowania chorych, koszty
radioterapii, koszty leczenia zdarzen niepozadanych oraz koszty opieki terminalnej.

Wzrost kosztow szacowano przy zatozeniu, ze pacjenci stopniowo (liniowo) wchodza do
programu lekowego w danym roku analizy.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia I
Y \vkazata, ze finansowanie ze

srodkow publicznych  durwalumabu jest zwiazane z dodatkowymi obcigzeniami
budzetowymi. Najwicksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ w | i 1l roku
analizy uzyskano w ramach wariantu analizy maksymalnego wariantu gtownego
zaktadajacego, zgodnie ze stanem obecnym, brak refundacji atezolizumabu — patrz tabela
ponizej.

Tab. 1. Najwieksze dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ (wariant maksymalny
‘ Wariant glowny (A) zaktadajacy brak refundacji atezolizumabu, zgodnie ze stanem

obecnym.

| rok Il rok SUMA
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Proponowane rozwiazanie
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie
2 lat (li Il rok BIA).

Symulacje przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie bezposrednich kosztéw medycznych
(patrz rozdz. 3}, co wynika z braku wptywu proponowanego rozwiazania na inne obszary
ochrony zdrowia.

Roczne koszty refundacji lekdow przyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekami (DGL) za okres ostatnich 12 miesigcy, tj. za rok 2020 (Komunikaty DGL).

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktore pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(uwolnienie srodkow) wynikajace z redukcji cen lekéw bedacych przedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.

10



Imfinzi® (durwalumab) w leczeniu chorych z rozlegtym drobnokomarkowym rakiem piuca

o

Wyniki analizy racjonalizacyjnej

|IIIIIII
iy
(U

1

—_



Imfinzi® (durwalumab) w leczeniu chorych z rozlegtym drobnokomarkowym rakiem piuca

~

Podsumowanie

Ryc. 1. Dodatkowe obciazenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ w kolejnych latach.
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8 Spis rysunkow

Ryc. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ w kolejnych
L 12
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9 Spis tabel

Tab. 1. Najwieksze dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ (wariant
maksymalny _ Wariant gtowny (A) zaktadajacy brak refundacji atezolizumabu,

Zgodnie Ze StanNEem ODECNYM. iviiiiieriirensieetietiernetesstessensesssssessossessssesssosseossansssns 8
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